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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/2085 A COMISIEI
din 28 noiembrie 2019

de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care contin, sunt compuse sau fabricate din

porumb modificat genetic MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 si din subcombinatiile MON

89034 x NK603 x DAS-40278-9, 1507 x NK603 x DAS-40278-9 si NK603 x DAS-40278-9, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2019) 8419]
(Numai textul in limba franceza este autentic)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (*), in special articolul 7 alineatul (3) si articolul 19 alineatul (3),

intrucat:

(1)  La 11 ianuarie 2013, Dow AgroSciences Europe a prezentat autoritdtii nationale competente din Tirile de Jos, in
numele Dow AgroSciences LLC, o cerere, in conformitate cu articolele 5 si 17 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, de introducere pe piatd a unor produse alimentare, ingrediente alimentare si furaje care contin,
constau in sau sunt fabricate din porumb modificat genetic MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9
(denumitd in continuare ,cererea”). Cererea a vizat, de asemenea, introducerea pe piatd a produselor care contin sau
constau in porumb modificat genetic MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 si care sunt destinate altor
utilizari decat consumul uman si animal, cu exceptia cultivarii.

(2)  In plus, cererea a vizat introducerea pe piatd a produselor care contin, constau in sau sunt fabricate din zece
subcombinatii ale evenimentelor unice de transformare care constituie porumbul MON 89034 x 1507 x NK603 x
DAS-40278-9. Sapte dintre subcombinatiile respective sunt deja autorizate, dupd cum urmeazd: MON 89034 x
1507, autorizatd prin Decizia de punere in aplicare 2013/650/UE a Comisiei (*); MON 89034 x NK603, autorizatd
prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2018/1111 a Comisiei (*); 1507 x NK603, autorizatd prin Decizia de punere
in aplicare (UE) 2019/1306 a Comisiei (*); MON 89034 x 1507 x NK603, autorizatd prin Decizia de punere in
aplicare 2013/648/UE a Comisiei (); si MON 89034 x 1507 x DAS-40278-9, MON 89034 x DAS-40278-9,
1507 x DAS-40278-9, autorizate prin Decizia de punere in aplicare C(2019) 8425 a Comisiei (*).

(') JOL268,18.10.2003, p. 1.

() Decizia de punere in aplicare 2013/650/UE a Comisiei din 6 noiembrie 2013 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care
contin, sunt compuse sau fabricate din porumb modificat genetic (MG) MON89034 x 1507 x MON88017 x 59122 (MON-89034-3
x DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7), patru soiuri inrudite de porumb MG care combind trei evenimente unice MG
diferite (MON89034 x 1507 x MON88017 (MON-89334-3 x DAS-B315@7-1 x MON-88@17-3), MON89034 x 1507 x 59122
(MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x DAS-59122-7), MON89034 x MON88017 x 59122 (MON-89@34-3 x MON-88@17-3 x DAS-
59122-7), 1507 x MON 88017 x 59122 (DAS-@15@7-1 x MON-88@17-3 x DAS-59122-7)] si patru soiuri inrudite de porumb MG
care combind doud evenimente unice MG diferite (MON89034 x 1507 (MON-89034-3 x DAS-@15@7-1), MON89034 x 59122
(MON-89@34-3 x DAS-59122-7), 1507 x MON88017 (DAS-@1587-1 x MON-88@17-3), MON 88017 x 59122 (MON-88017-3
x DAS-59122-7)], in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 302, 13.11.2013,
p. 47).

() Decizia de punere in aplicare (UE) 20181111 a Comisiei din 3 august 2018 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care
contin, constau in sau sunt fabricate din porumb modificat genetic MON 87427 x MON 89034 x NK603 (MON-87427-7 x MON-
890334-3 x MON-@@6@3-6) si din porumbul modificat genetic obtinut din combinarea a doud dintre evenimentele MON 87427,
MON 89034 si NK603 si de abrogare a Deciziei 2010/420/UE (JO L 203, 10.8.2018, p. 20).

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/1306 a Comisiei din 26 iulie 2019 de reinnoire a autorizatiei de introducere pe piatd a
produselor care contin, constau in sau sunt fabricate din porumbul modificat genetic 1507 x NK603 (DAS-315@7-1 x MON-
B0603-6) in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 204, 2.8.2019, p. 75).

() Decizia de punere in aplicare 2013/648/UE a Comisiei din 6 noiembrie 2013 de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care
contin, sunt compuse sau fabricate din porumb modificat genetic MON89034 x 1507 x NK603 (MON-890334-3 x DAS-@1507-1 x
MON-@@6@3-6) in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 302, 13.11.2013,
p. 38).

(®) Decizia de punere in aplicare a Comisiei de autorizare a introducerii pe piatd a produselor care contin, constau in sau sunt fabricate din
porumb modificat genetic MON 89034 x 1507 x MON 88017 x 59122 x DAS-40278-9 si din porumb modificat genetic obtinut din
combinarea a doud, trei sau patru dintre evenimentele MON 89034, 1507, MON 88017, 59122 si DAS-40278-9, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului.
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(3)  Prezenta decizie vizeazd celelalte trei subcombinatii din cerere: MON 89034 x NK603 x DAS-40278-9; 1507 x
NK603 x DAS-40278-9 si NK603 x DAS-40278-9.

(4)  In conformitate cu articolul 5 alineatul (5) si cu articolul 17 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
cererea a inclus informatii si concluzii privind evaluarea riscurilor efectuati in conformitate cu principiile stabilite in
anexa II la Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului (). Cererea a inclus, de asemenea,
informatiile necesare in temeiul anexelor III si IV la directiva respectivi, precum s§i un plan de monitorizare a
efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la directiva respectiva.

(5)  La 16 ianuarie 2019, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a
emis un aviz favorabil in conformitate cu articolele 6 si 18 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 (¥). Autoritatea a
concluzionat ¢d porumbul modificat genetic MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 si subcombinatiile
acestuia, astfel cum sunt descrise in cerere, sunt la fel de sigure in ceea ce priveste efectele potentiale asupra sdndtdii
umarne §i animale si asupra mediului ca organismul nemodificat genetic utilizat pentru comparare si ca soiurile de
referintd nemodificate genetic care au fost testate.

(6)  In avizul emis, autoritatea a luat in considerare toate intrebirile si preocupirile exprimate de statele membre in
contextul consultdrii autorititilor nationale competente, astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (4) si la
articolul 18 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(7)  Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd planul de monitorizare a efectelor asupra mediului transmis de
solicitant, constdnd intr-un plan de supraveghere generald, este in concordanti cu utilizdrile preconizate ale
produselor.

(8)  Avand in vedere aceste concluzii, introducerea pe piatd a produselor care contin, constau in sau sunt fabricate din
porumb modificat genetic MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 si din cele trei subcombinatii indicate la
considerentul 3 §i enumerate in cerere ar trebui autorizatd pentru utilizirile enumerate in cerere.

(9)  Prin scrisoarea din 13 septembrie 2018, Dow AgroSciences Europe a informat Comisia cu privire la faptul ci noul
reprezentant in Uniune a Dow AgroSciences LLC, Statele Unite ale Americii, este Dow AgroSciences Distribution S.
A.S., cu sediul in Franta. Prin scrisorile din 7 septembrie 2018 si, respectiv, 12 octombrie 2018, Dow AgroSciences
Distribution S.A.S. si Dow AgroSciences LLC si-au confirmat acordul.

(10)  Ar trebui s se aloce cite un identificator unic fiecdrui organism modificat genetic care face obiectul prezentei
decizii, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei (°).

(11) Din avizul autorititii reiese cd pentru produsele care fac obiectul prezentei decizii nu este necesari nicio altd cerintd
specificd de etichetare in afara celor previzute la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului (*%). Cu toate acestea, pentru a se asigura ci utilizarea produselor in cauzi
rimane in limitele autorizatiei acordate prin prezenta decizie, etichetarea produselor care intrd sub incidenta
acesteia, cu exceptia produselor alimentare, ar trebui sd contind o mentiune clard potrivit careia produsele in cauza
nu sunt destinate cultivarii.

() Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu a
organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

(*) Grupul EFSA pentru OMG (Grupul EFSA pentru organisme modificate genetic), Scientific Opinion on the assessment of genetically
modified maize MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 and subcombinations independently of their origin for food and feed
uses, import and processing, under Regulation (EC) No 1829-2003 (application EFSA-GMO-NL-2013-112) [Aviz stiintific privind
evaluarea porumbului modificat genetic MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9 si a subcombinatiilor sale, indiferent de
originea lor, pentru utilizare ca produse alimentare sau ca furaje, pentru import si pentru prelucrare, in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 (cererea EFSA-GMO-NL-2013-112)]. EFSA Journal 2019;17(1):5522.

(’) Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al Comisiei din 14 ianuarie 2004 de stabilire a unui sistem de elaborare si alocare a unor identificatori
unici pentru organismele modificate genetic (JO L 10, 16.1.2004, p. 5).

(") Regulamentul (CE) nr. 1830/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind trasabilitatea si
etichetarea organismelor modificate genetic si trasabilitatea produselor destinate alimentatiei umane sau animale, produse din
organisme modificate genetic, si de modificare a Directivei 2001/18/CE (JO L 268, 18.10.2003, p. 24).
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(13)

(14)

(15)

(16)

Pentru a lua in considerare punerea in aplicare si rezultatele activitdtilor stabilite in planul de monitorizare a efectelor
asupra mediului, titularul autorizatiei trebuie sd prezinte rapoarte anuale, elaborate in conformitate cu cerintele
privind formularele standard de raportare prevazute in Decizia 2009/770/CE a Comisiei ('').

Avizul autoritdtii nu justificd impunerea unor conditii sau restrictii specifice pentru introducerea pe piatd, pentru
utilizare §i manipulare si nici a unor cerinte de monitorizare dupd introducerea pe piatd in ceea ce priveste
consumul produselor alimentare si al hranei pentru animale, sau pentru protejarea anumitor ecosisteme/a mediului
sau a anumitor zone geografice, astfel cum se prevede la articolul 6 alineatul (5) litera () si la articolul 18
alineatul (5) litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Toate informatiile relevante privind autorizarea produselor trebuie introduse in registrul comunitar al produselor
alimentare si al furajelor modificate genetic, mentionat la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

Prezenta decizie trebuie notificatd, prin intermediul Mecanismului international de schimb de informatii in domeniul
biosecuritdtii, partilor semnatare ale Protocolului de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia privind
diversitatea biologic, in temeiul articolului 9 alineatul (1) si al articolului 15 alineatul (2) litera (c) din Regulamentul
(CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului (*).

Comitetul permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrand pentru animale nu a emis un aviz in
termenul stabilit de presedinte. Prezentul act de punere in aplicare a fost considerat necesar, iar presedintele l-a
transmis comitetului de apel in vederea unor deliberari suplimentare. Comitetul de apel nu a emis un aviz,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Organismele modificate genetic si identificatorii unici

Se alocd urmdtorii identificatori unici, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004, porumbului modificat genetic
(Zea mays L.), in conformitate cu litera (b) din anexa la prezenta decizie.

(@)

identificatorul unic MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@B603-6 x DAS-4@278-9 pentru porumbul modificat
genetic MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-40278-9;

identificatorul unic MON-89034-3 x MON-@@6@3-6 x DAS-4@278-9 pentru porumbul modificat genetic MON
89034 x NK603 x DAS-40278-9;

identificatorul unic DAS-@15@7-1 x MON-@@B603-6 x DAS-40278-9 pentru porumbul modificat genetic 1507 x
NK603 x DAS-40278-9;

identificatorul unic MON-@@6@3-6 x DAS-4@278-9 pentru porumbul modificat genetic NK603 x DAS-40278-9.

Articolul 2

Autorizare

Se autorizeazd urmditoarele produse in sensul articolului 4 alineatul (2) si al articolului 16 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003 in conformitate cu conditiile stabilite in prezenta decizie:

(@)

"

(")

produsele si ingredientele alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din porumbul modificat genetic
mentionat la articolul 1;

Decizia 2009/770/CE a Comisiei din 13 octombrie 2009 de stabilire a formularelor standard de raportare pentru prezentarea
rezultatelor monitorizarii privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic, ca produse sau ca si
componente ale produselor, in vederea introducerii pe piatd, in temeiul Directivei 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (O L 275, 21.10.2009, p. 9).

Regulamentul (CE) nr. 1946/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 iulie 2003 privind deplasarile transfrontaliere de
organisme modificate genetic (JO L 287, 5.11.2003, p. 1).
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(b) hrana pentru animale care contine, constd in sau este fabricatd din porumbul modificat genetic mentionat la articolul 1;

(c) produsele care contin sau care constau in porumbul modificat genetic mentionat la articolul 1 pentru alte utilizari decat
cele prevazute la literele (a) si (b), cu exceptia cultivarii.

Articolul 3
Etichetare

(1) in sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,numele organismului” este
,porumb”.

(2)  Mentiunea ,nu este destinat cultivdrii” figureazd pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin
sau constau in porumbul modificat genetic mentionat la articolul 1, cu exceptia produselor mentionate la articolul 2
litera (a).

Articolul 4

Metoda de detectie

Metoda prevdzuti la litera (d) din anexd se aplicd pentru detectarea porumbului modificat genetic mentionat la articolul 1.

Articolul 5

Monitorizarea efectelor asupra mediului

(1)  Titularul autorizatiei asigurd intocmirea si punerea in aplicare a planului de monitorizare a efectelor asupra mediului,
astfel cum se prevede la litera (h) din anexi.

(2)  Titularul autorizatiei transmite Comisiei rapoarte anuale cu privire la punerea in aplicare si la rezultatele activititilor
mentionate in planul de monitorizare, in conformitate cu Decizia 2009/770/CE.
Articolul 6
Registrul comunitar
Informatiile din anexd se introduc in registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic, astfel
cum este mentionat la articolul 28 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
Articolul 7
Titularul autorizatiei
Titularul autorizatiei este Dow AgroSciences LLC, Statele Unite ale Americii, reprezentat in Uniune de Dow AgroSciences
Distribution S.A.S., Franta.
Articolul 8
Valabilitate

Prezenta decizie se aplicd timp de 10 ani de la data notificdrii.
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Articolul 9
Destinatar

Prezenta decizie se adreseazd Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt, Franta.

Adoptati la Bruxelles, 28 noiembrie 2019.

Pentru Comisie
Vytenis ANDRIUKAITIS
Membru al Comisiei



6.12.2019 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 316/85

ANEXA
(a) Solicitantul si titularul autorizatiei:
Nume: Dow AgroSciences LLC
Adresa: 9330 Zionsville Road, Indianapolis, IN 46268-1054, Statele Unite ale Americii

Reprezentat in Uniune de: Dow AgroSciences Distribution S.A.S., 1 bis, avenue du 8 mai 1945, 78280 Guyancourt,
Franta.

(b) Denumirea si specificatiile produselor:

1. produse si ingrediente alimentare care contin, constau in sau sunt fabricate din porumbul modificat genetic (Zea
mays L.) mentionat la litera (e);

2. hrand pentru animale care contine, constd in sau este fabricatd din porumbul modificat genetic (Zea mays L.)
mentionat la litera (e);

3. produse care contin sau care constau in porumbul modificat genetic (Zea mays L.) mentionat la litera (e) pentru alte
utilizdri decat cele prevdzute la punctele 1 si 2, cu exceptia cultivarii.

Porumbul modificat genetic MON-89@34-3 exprimd genele crylA.105 si cry2Ab2, care conferd protectie impotriva
anumitor specii de ddundtori din ordinul lepidopterelor.

Porumbul modificat genetic DAS-@15@7-1 exprimd gena cry1F, care conferd protectie impotriva anumitor specii de
ddundtori din ordinul lepidopterelor, precum si gena pat, care conferd tolerantd la erbicidele pe bazi de glufosinat de
amoniu.

Porumbul modificat genetic MON-@@6@3-6 exprima gena cp4 epsps, care conferd tolerantd la erbicidele pe bazi de
glifosat.

Porumbul modificat genetic DAS-4278-9 exprima gena aad-1, care conferd tolerant la erbicidele pe bazd de acid 2,4-
diclorofenoxiacetic (2,4-D) si ariloxifenoxipropionat (AOPP).

(c) Etichetare:

1. In sensul cerintelor de etichetare stabilite la articolul 13 alineatul (1) si la articolul 25 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, precum si la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1830/2003, ,numele
organismului” este ,porumb”.

2. Mentiunea ,nu este destinat cultivarii” figureazd pe eticheta si in documentele insotitoare ale produselor care contin
sau constau in soiurile de porumb specificate la litera (e), cu exceptia produselor mentionate la litera (b) punctul 1
din prezenta anexd.

(d) Metoda de detectie:

1. Metodele de detectie bazate pe PCR cantitativa si specificd de eveniment sunt cele validate in mod individual pentru
evenimentele porumbului modificat genetic MON-89034-3, DAS-@15@7-1, MON-@Q 60 3-6 si DAS-40278-9 si
verificate suplimentar pe porumbul modificat genetic cu gene cumulate MON 89034 x 1507 x NK603 x DAS-
40278-9.

2. Validate de laboratorul de referintd al UE, infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, si publicate la
adresa http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/statusofdossiers.aspx

3. Material de referintd: AOCS 0906 (pentru MON-89%34-3) este disponibil prin intermediul American Oil Chemists
Society la adresa https:/[www.aocs.org/crm#maize, iar ERM®-BF418 (pentru DAS-@15@7-1), ERM®-BF415 (for
MON-@@603-6) si ERM®-BF433 (pentru DAS-4@278-9) sunt disponibile prin intermediul Centrului Comun de
Cercetare (JRC) al Comisiei Europene, la adresa https:/[ec.europa.eufjrc/en/reference-materials/catalogue.

(e) Identificatori unici:
MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-@@B603-6 x DAS-40278-9;
MON-890334-3 x MON-@@603-6 x DAS-40278-9;
DAS-@1507-1 x MON-BQ60D3-6 x DAS-40278-9;
MON-0@603-6 x DAS-4@278-9.
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Informatii necesare in temeiul anexei II la Protocolul de la Cartagena privind biosecuritatea la Conventia
privind diversitatea biologica:

[Mecanismul international de schimb de informatii in domeniul biosecurititii, numar ID de inregistrare: publicat in
registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic la momentul notificarii].

Conditii sau restrictii privind introducerea pe piatd, utilizarea sau manipularea produselor:

Nu sunt necesare.

Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului:
Planul de monitorizare a efectelor asupra mediului in conformitate cu anexa VII la Directiva 2001/18/CE.

[Link: plan publicat in registrul comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate genetic]

Cerinte de monitorizare ulterioard introducerii pe piati pentru utilizarea ca produs alimentar destinat
consumului uman

Nu sunt necesare.

Notd: Este posibil ca linkurile citre documentele relevante sd necesite cu timpul modificari. Modificdrile respective vor fi
puse la dispozitia publicului prin actualizarea registrului comunitar al produselor alimentare si al furajelor modificate
genetic.
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